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@ Verfahren zur Hersteilung einer inhalts- und verwendungsslchernden Packung fur Heilmittel. 



@) Die erfindungsgemass hergestellte inhatts- und ver- 
wendungssichemde Heilmittel-Packung dient insbe- 
sondere zur Aufnahme von in Versuchen kontrolliert zu 
verabreichenden Heilmitteln - inklusive Placebos. 

Bevorzugterweise auf der inneren Seite sowoht der 
Durchdruckpackung wie der Deck- und Beschriftungskarte 
ist Platz fur Angaben zur Bezeichnung der Versuche sowie 
betreffend Inhalt, Verabreichungszeiten u.a. vorgesehen. 



IS 



1.2 



kl/ I ? 3 \ J I J I ttvw 
\ 1 I I I I i i i 1 i 



0000000 



0000000 



0000000 



ft 



CD 
CD 



CD 
CD 
CD 



CH 689 589 A5 



1 



CH 689 589 A5 



2 



Beschreibung 

Die hier befasste Erfindung betrifft das Verfahren 
gemass dem Oberbegriff des nachfolgenden Pa- 
tentanspruches 1 , die dementsprechend hergestellte 
Heilmittel-Packung sowie deren Verwendung ge- 
mass dem Oberbegriff des nachfolgenden Patent- 
anspruches 8. 

Die Sicherung der Daten betreffend Inhalt wie 
auch Verwendung von verpackten Heilmitteln wird 
in der Pharma-lndustrie bzw. in der Medizin immer 
wichtiger. Dies gilt ganz speziell fur Heilmittel, de- 
ren Wirkungen klinisch - praktisch also mittels nu- 
merisch-statistischer Untersuchungen - gesichert 
festzustellen sind. 

Die genannte Sicherung geschieht derzeit mittels 
Daten, die ublicherweise auf der Verpackung und 
auch auf anderen Datentragern aufgebracht sind. 
Solche sekundare Datentrager konnen u.a. sein: 
Disketten, Lochkarten, Lochstreifen, Markierungsbo- 
gen, Notizblatter. Dabei sind auf solchen Datentra- 
gern oft Angaben betreffend mehrere Verpackungen 
bzw. Medikamente aufgelistet, und auch die Art und 
Darstellung der Daten ist nicht immer identisch mit 
derjenigen auf den eigentlichen Verpackungen. 

Schliesslich wird auch die Erfassung der Daten 
fur ein spezielles Heilmittel durch die genannte Si- 
cherung erschwert, und zwar sowohl im allgemei- 
nen Sinn wie auch hinsichtlich einer EDV-massigen 
Erfassung bzw. Verarbeitung. 

Die erfindungsgemass hergestellte inhalts- und 
verwendungssichernde Heilmittel-Packung erleich- 
tert diese Sicherung wesentlich. 

Das erfindungsgemasse Verfahren ist durch die 
Merkmale der nachfolgenden Patentanspruche 1 bis 
und mit 5, die erfindungsgemasse Verwendung 
durch diejenigen der Patentanspruche 8 und 9 ge- 
kennzeichnet. 

Die erfindungsgemass eingesetzte Durchdruck- 
packung weist bevorzugterweise auf der inneren 
Seite der Packung Platz fur Angaben betreffend In- 
halt, Verabreichungszeiten u.a. in allgemein lesba- 
rer Form sowie, gegebenenfalls, auch Platz fur die 
Bezeichnung des Versuches auf. 

Zudem weist die Deck- und Beschriftungskarte 
innen und/oder aussen Platz fur Angaben betref- 
fend den Versuch, gegebenenfalls fur Eintragungen 
wahrend des Versuches und fur die Auswertung 
des Versuches, gegebenenfalls in maschinenlesba- 
rer Form, auf. 

In beiden Fallen kann die Aufschrift aufgedruckt 
oder mittels bedruckter Etiketten aufgebracht sein. 

Durch das beschriebene System wird erreicht, 
dass sowohl das Anlegen und das Auswerten der 
fallspezifischen Daten wie auch die Verbindung zwi- 
schen den Daten und der materiellen Sache bzw. 
dem realen Vorgang genugend gesichert werden. 

Die angelegten bzw. verwendeten Daten konnen 
dabei lelcht in einer solchen Form vorliegen, die 
den spezifischen Datenschutz-Bestimmungen ent- 
sprechen. 

Die erfindungsgemass hergestellte inhalts- und 
verwendungssichernde Heilmittel-Packung wird nun 
anhand der beiliegenden Fig. 1 und 2 beispielhaft 
erlautert. 



Beide Figuren zeigen schematisch Aufsichten auf 
geoffnete Heilmittel-Packungen gemass der Erfin- 
dung. 

In Fig. 1 ist 1.1 die Durchdruckpackung, 1.2 die 
5 (bei verschlossener Packung unsichtbare) Innensei- 
te der Deck- und Beschriftungskarte. 

Auf der im verschlossenen Zustand ebenfalls un- 
sichtbaren Innenseite 1.1 der Durchdruckpackung 
ist Platz fur Angaben betreffend Inhalt, Verabrei- 
10 chungszeiten u.a. ublicherweise in allgemein lesba- 
rer Form 1 .3 sowie, gegebenenfalls, fur Spezifikatio- 
nen zum Versuch 1 .4. 

Auf der Innenseite 1.2 der Deck- und Beschrif- 
tungskarte ist Platz vorgesehen fur Angaben betref- 
15 fend den Versuch 1.5 sowie viel Platz fur Eintra- 
gungen wahrend des Versuches 1.5 (diese beiden 
Angaben gegebenenfalls in maschinenlesbarer 
Form). 

Entlang der Langskante 1.6 ist die Befestigung 
20 der beiden Packungsteile bewerkstelligt, und das 
Verbindungsstuck ist z.B. bei 1.7 zweimal gefalzt. 

Die Packung besteht ublicherweise aus mit Poly- 
merwerkstoffen beschichtetem Karton; die Be- 
schichtung hat materialmassig so zu geschehen, 
25 dass Eintragungen darauf sowohl aufgedruckt wie 
von Hand (gegebenenfalls mittels Spezialstiften) 
aufgebracht werden konnen. 

Die Fig. 2 zeigt eine analoge Darstellung ei- 
ner kleineren erfindungsgemass hergestellten Pak- 
30 kung. 

Patentanspruche 

1. Verfahren zur Herstellung einer inhalts- und 
35 verwendungssichemden Heilmittel-Packung durch 

Verbinden einer die Heilmittel enthaltenden Durch- 
druckpackung als erstem Teil mit einer Deck- und 
Beschriftungskarte als zweitem Teil, gekennzeichnet 

- durch die Bereitstellung der abgefullten Durch- 
40 druckpackung sowie der Deck- und Beschriftungs- 
karte bestehend aus oder belegt mit oder beschich- 
tet mit Polymerwerkstoffen auf der Basis von Alke- 
nen, Vinylverbindungen, Acrylsaure oder Amiden, 

- durch die derartige Uberlappungspositionierung 
45 der beiden Teile der Packung, dass ihre Polymer- 

schichten aufeinander zu liegen kommen, sowie 

- durch die Ultraschall-Verschweissung der Teile 
entlang einer Verbindungsnaht von < 8 mm Breite 
und in einem Abstand vom nachsten Heilmittel in 

50 der Packung von > 12 mm, wobei die Ultraschall- 
Einwirkungszeit < 2 s ist. 

2. Verfahren gemass Patentanspruch 1, weiter 
dadurch gekennzeichnet, dass das Verfahren in 
staubfreier Luft durchgefuhrt wird. 

55 3. Verfahren gemass Patentanspruch 1, weiter 
dadurch gekennzeichnet, dass die Heilmittel-Pak- 
kung nach dem Verschweissen neben der 
Schweissnaht und parallel dazu - bevorzugterweise 
in der Deck- und Beschriftungskarte mit einer Soll- 

60 bruchlinie - speziell einer Punktierungslinie verse- 
hen wird. 

4. Verfahren gemass Patentanspruch 1, weiter 
dadurch gekennzeichnet, dass die Packung an- 
schliessend mit einem die Erstoffnung anzeigenden 
65 Sicherheitsverschluss - speziell mit einem aufge- 
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klebten Verschlussband mit Sollrisslinie - versehen 
wird. 

5. Verfahren gemass Patentanspruch 1, weiter 
dadurch gekennzeichnet, dass sowohl Durchdruck- 
packung wie auch Deck- und Beschriftungskarte 
aussen und/oder innen beschriftet bzw. mit vorbe- 
schrifteten Etiketten versehen werden. 

6. Heilmittel-Packung, hergestellt nach dem Ver- 
fahren gemass einem der Patentanspruche 1 bis 5. 

7. Heilmittel-Packung gemass Patentanspruch 6 
gekennzeichnet durch 

- eine ein- Oder mehrteilige, gefaltete Durchdruck- 
packung fur die verschiedenen Heilmittel sowie 
durch 

- eine ein- oder mehrteilige, gefaltete, mit der ge- 15 
nannten Durchdruckpackung gesichert verbundene 

und \m geschlossenen Zustand der Packung die 
Durchdruckpackung bedeckende Deck- und Be- 
schriftungskarte. 

8. Verwendung einer inhalts- und verwendungssi- 20 
chernden Heilmittel-Packung gemass Patentan- 
spruch 6 zur Vorbereitung, Durchfuhrung und Aus- 
wertung von statistisch kontrollierten klinischen Ver- 
suchen. 

9. Verwendung gemass Patentanspruch 8, weiter 25 
dadurch gekennzeichnet, dass die Angaben zur 
Durchfuhrung aufgrund der Versuchsplanung auf 

die Deck- und Beschriftungskarte aufgebracht wer- 
den, dass gegebenenfalls wahrend des Versuchs 
Eintragungen auch auf die Deck- und Beschrif- 30 
tungskarte aufgebracht werden und dass im letztge- 
nannten Fall die Deck- und Beschriftungskarte zur 
Auswertung der darauf aufgebrachten Daten be- 
nutzt wird, insbesondere einem Scanner zugefuhrt 
wird. 
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